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論  文  内  容  の  要  旨  
第１章 緒論  
現在国内では，植込み型の補助人工心臓が心臓移植までのつなぎ（ Bridge to 
Transplant;BTT）として広く使用されている．また補助人工心臓の装着期間は，長
期化する移植待機期間のほとんどを占め，その長期耐久性や装着期間の患者の生活の
質（Quality of Life; QOL），有害事象の少なさが重要となって来ている．国内で心
臓移植を受けた人の待機期間は平均 977 日（29～3,838 日）で，機械的補助期間（LVAD










現在の補助人工心臓のニーズは以下の 4 点に集約される．  
(1) 流量性能，長期耐久性，抗血栓性など植込み型補助人工心臓としての基本的な機
能の達  
(2) 右心不全や脳梗塞など合併症の低減  
(3) QOL の向上，コントローラの携帯性  
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ことを確認する．  










動数を 1 日に 3 回変えるなど，患者の日常生活を模擬したプロトコルとした．  
ASAIO-STS の Recommendation では 1 年間，60％の確からしさで 80％の信頼性
を実現する試験が推奨されているが，これを超える 2 年間，80％の確からしさで 90％
の信頼性を検証することを目標とした．予期しない不具合が 1 台発生することを考
慮に入れ，サンプル数を 18 とした．  
その結果，18 台の血液ポンプは minor な故障まで含めても故障はなく，拍動負荷
の下 2 年間の駆動を完了した．この結果から血液ポンプの耐久性は，88％の確から
しさで，2 年間の駆動について 90％以上の信頼性を実現していることが示された．  
継続して行われた寿命試験では，5 台で平均 8.6 年間の駆動を行った結果，血液ポ
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Vitro の評価結果を参照して不具合解析を行うため， In Vitro の試験は重要である．
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第 5 章 結論  
移植待機期間が長い日本での使用を前提に，拍動負荷下で長期連続運転を行って耐
久性を評価するとともに，故障の兆候について評価した．臨床使用に必要な 2 年間
の耐久性は，90％以上の信頼性を 88％の確からしさであることを示した．その後寿
命や故障の兆候を確かめるため，累積駆動時間は 8.6 年まで評価を行ったが，重篤な
故障は見られなかった．  
また，ポンプ性能線図上で動く動作点を変えるために，血液ポンプの見かけの内部
抵抗および回転数制御の定数を変えて急性動物実験を行った．ポンプ性能線図が遠心
型を模した Flat な傾きで血液ポンプが補助しているときは，非補助時に比べて腎動
脈に脈圧が現れた．しかし，ポンプ性能線図が軸流型を模した Steep な傾きである
と，腎動脈にこの脈圧は見られず，定常流に近くなった．また血液ポンプの回転数制
御の追従性を変化させた場合はわずかにピークフローの差を見出したが，全体的な流
量性能に大きな影響は与えなかった．  
 
